Крупнейшее исследование с анализомкостных биопсий при остеопорозе демонстрирует превосходное действие Бивалоса® (стронция ранелата) на процессы формирования костной ткани по сравнению с бисфосфонатами by - - & - -
24 марта 2011 г., Валенсия (Испа-
ния). Бивалос® (стронция ранелат) ока-
зывает значительно более выраженное
действие на процессы образования кост-
ной ткани, чем широко применяемый
бисфосфонат алендронат, о чем свиде-
тельствуют результаты крупнейшего ис-
следования с анализом материалов кост-
ных биопсий у женщин с постменопау-
зальным остеопорозом (ОП), представ-
ленные на Европейском конгрессе по ос-
теопорозу и остеоартрозу (ECCEO 011-
IOF) в Валенсии [1]. Благодаря уникаль-
ному двойному действию на процессы
образования и резорбции костной ткани
бивалос существенно снижает риск пере-
лома, т. е. способствует достижению
главной цели лечения ОП.
Биопсия костной ткани является «зо-
лотым стандартом» в изучении влияния
антиостеопоротических препаратов на
кость. Обычно для этой цели используют
образец костной ткани верхней части та-
за, гребня подвздошной кости. Биопсий-
ное исследование позволяет идентифици-
ровать неминерализованную (остеоид-
ную) ткань и минерализованные области
костного матрикса и может применяться
для измерения скорости образования ко-
стной ткани и других параметров. Про-
цесс образования костной ткани оценива-
ют на основании измерения индекса по-
верхности минерализации, т. е. процент-
ного отношения площади новой минера-
лизованной костной ткани к общей пло-
щади кости. 
В этом международном двойном сле-
пом исследовании с участием 268 жен-
щин бивалос оказывал достоверно более
выраженное действие на показатель ми-
нерализации кости. Через 6 мес лечения
индекс поверхности минерализации
(первичный критерий оценки в исследо-
вании) составил в группе бивалоса
2,94±3,73%, тогда как в группе алендро-
ната – 0,20±0,29% (p<0,001). Превосход-
ное действие бивалоса на процессы обра-
зования костной ткани было еще более
выраженным через 12 мес лечения. Кро-
ме того, по сравнению с алендронатом
через 6 и 12 мес лечения бивалос досто-
верно увеличил как скорость образова-
ния кости, так и скорость отложения ми-
нералов. Превосходная эффективность
бивалоса в стимуляции костеобразования
связана с инновационным двойным ме-
ханизмом действия, который приводит к
восстановлению баланса костного мета-
болизма в пользу образования новой, бо-
лее прочной костной ткани. Подобное
действие нехарактерно для бисфосфона-
тов, поскольку было показано, что они
действительно подавляют активность ко-
стеобразования [2].
«Результаты данного исследования
подтверждают, что бивалос сохраняет бо-
лее высокую активность процессов форми-
рования кости, чем алендронат», – отмеча-
ет один из руководителей исследования
проф. Р. Чапурлат из госпиталя Эдуарда
Хэрриота, отдел ревматологии и костной
патологии (Лион, Франция).
«Обнаруженная в исследовании высо-
кая костеобразующая активность может
объясняться уникальным механизмом дей-
ствия стронция ранелата, который в от-
личие от бисфосфонатов, подавляющих и
костную резорбцию, и синтез костной тка-
ни, оказывает двойное действие в виде уве-
личения или поддержания синтеза костной
ткани и уменьшения костной резорбции», –
указывает проф. Л. Дж. Сти-Мари из гос-
питального центра Монреальского уни-
верситета (Канада). 
Это новое исследование, проведенное
с участием 268 женщин с ОП в постменопа-
узе, стало крупнейшим исследованием с
анализом биопсийных данных. Оно устана-
вливает новый стандарт в изучении влия-
ния различных антиостеопоротических
препаратов на костную ткань. Кроме того,
оно является вторым прямым сравнением
препаратов, при котором бивалос демонст-
рирует преимущество перед алендронатом.
В предыдущем исследовании, в котором
применяли неинвазивные методы (перифе-
рическую количественную компьютерную
томографию с высоким разрешением), би-
валос также был более эффективным, чем
алендронат, в отношении влияния на мик-
роархитектонику как кортикальной, так и
трабекулярной костной ткани [3, 4]. 
В обоих исследованиях частота воз-
никновения нежелательных явлений не
различалась в группах лечения. 
Эффективность в профилактике пере-
ломов, сохраняющаяся на протяжении более
10 лет терапии
Более выраженное действие на про-
цесс образования костной ткани и улучше-
ние качества кости – основные характери-
стики бивалоса, которые объясняют его
убедительно доказанную эффективность в
профилактике переломов позвонков и
внепозвоночных переломов, включая пе-
реломы шейки бедра [5—7]. Это также по-
могает понять, почему бивалос действи-
тельно является уникальным препаратом с
подтвержденной стойкой эффективно-
стью в предотвращении переломов на про-
тяжении 10 лет терапии и препаратом пер-
вой линии для лечения женщин с постме-
нопаузальным ОП [8]*.
*Дополнительная информация – на сайте www.Protelos-Webcast.com
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